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K5. Information om avtal nar
humanbiologiskt material ska skickas for
en atgard

(Materialoverforingsavtal eng. Material Transfer Agreement, MTA)

Information om vad som galler nar prov (biologiskt material fran en levande eller avliden manniska
eller fran ett foster) for ett specifikt andamal ska skickas for en atgard fran huvudmannen for
biobanken till en annan juridisk person (mottagare) inom landet eller utom landet.

Med atgédrd avses den atgard som ska utforas exempelvis analyser, omformatering eller férvaring.

Med @ndamal avses klinisk provning, prestandastudie eller annan forskning.

1 Biobankslagens (2023:38) krav

Prov som skickas for en atgard fran huvudmannen for biobanken anses fortfarande inga
huvudmannens biobank (5 kap 7 & biobankslagen) och ansvarig for biobanken ska (i enlighet med
vad som foljer av 5 kap 8 & biobankslagen) i dessa fall uppratta ett avtal (MTA eller motsvarande)
med mottagaren om dndamdlet med tillgdngliggorandet och vad som ska ske med prov efter att
dtgdrden har utforts. Den ansvariga for biobanken ska dven stdlla som villkor for
tillgangliggorandet;

a. att ett prov som finns bevarat hos mottagaren ska, om den biobanksansvarige begar det,
aterldamnas eller omedelbart forstoras eller, om det inte ar mojligt att forstora det utan att
andra prov forstors, avidentifieras, och

b. att mottagaren inte anvander prov for ndgot annat an det angivna andamalet.

Vidare framgar av 5 kap 10 & biobankslagen att ett prov far skickas for forskning endast om provet
ska inga i;

« forskning som har godkénts av Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandenamnden for

etikprovning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor,

* en klinisk lakemedelsprévning som har beviljats eller anses ha beviljats tillstand i enlighet med
forordning (EU) nr 536/2014 (CTR),

+ en klinisk provning som far pabdrjas eller genomforas i enlighet med bestammelser i foérordning
(EU) 2017/745 eller enligt lagen (2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter eller foreskrifter meddelade i anslutning till den
lagen (MDR), eller

* en prestandastudie som far paborjas eller genomforas i enlighet med bestammelser i forordning
(EU) 2017/746 (IVDR).

Det kravs inte att det upprattas ett avtal per prov utan ett avtal mellan parterna kan omfatta en
stor mangd prov, vilka kan ha skickats vid samma eller vid olika tillfallen.
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2 Mallar for avtal - MTA

Om en region dr ansvarig for prov finns standardiserade avtalsmallar for att skicka prov for en
atgard (s.k. MTA) enligt nedan. Det finns inte ndgot som hindrar att mallarna dven anvands av
universitet, hogskolor eller andra juridiska personer. Gors andringar i en mall ska Biobank Sveriges
logga dock alltid tas bort. Aktuella mallar hittas pa biobanksverige.se.

Mallarna galler for prov och tillhérande provdata (provkod). De galler inte f6r annan data rorande
det aktuella andamalet. Se "3 Vanliga fragor om MTA” nedan.

2.1 Olika varianter av MTA

Det finns olika varianter av MTA. Vilken mall som ska anvandas beror pa vem som ar
forskningshuvudman eller om det finns en kommersiell/icke-kommersiell sponsor (person, foretag,
institution eller organisation som ansvarar for att inleda, leda och ordna med finansieringen av
klinisk prévning/prestandastudie).

Definitioner pa Biobank, Forskningshuvudmannen, Sponsor, Mottagare, Tredje man m.fl. finns i
relevant MTA-mall.

+ L2al. AVTAL om tillgingliggérande av prov till Forskningshuvudman for en atgard

Denna mall kan anvands nar en region (eller ett universitet) ar huvudman for biobanken och en
annan region (eller universitet) ar Forskningshuvudman och onskar vidta en atgard med prov
(den som onskar att dtgarden utfors).

Avtalet upprattas mellan Biobanken av dess behdriga foretradare (vanligen Biobanksansvarig)
hos huvudman for biobanken och Forskningshuvudmannen av dess behdriga foretradare.

Om Forskningshuvudmannen ska skicka prov till Tredje man (exempelvis ett analyserande
laboratorium eller annan samarbetspartner), ansvarar Forskningshuvudmannen for att uppratta
ett skriftligt avtal med Tredje man sa att denne aldggs samma skyldigheter gallande prov och
provkod som Forskningshuvudmannen enligt MTA:t.

Foljande mallar kan anvandas om Forskningshuvudmannen ska skicka prov till Tredje man.

Dessa mallar kan anvandas nar Forskningshuvudmannen ska skicka prov till den som i L2al-
avtalet benamns som Tredje man, for analys eller inom ramen for ett forskningssamarbete.

Avtalet upprattas mellan Forskningshuvudmannen och Tredje man och sker i syfte att dlagga
Tredje man samma skyldigheter gallande prov och provkod som Forskningshuvudmannen har
enligt L2al.

Det finns olika exempel pa avtal mellan Forskningshuvudman och Tredje man.

- L2ala kan anvandas ndr Forskningshuvudmannen ska skicka prov till Tredje man och
pafdra villkoren fran L2al pa Tredje man.

Universitet har ocksa utarbetat mer omfattande mallar.

- L2alb. AGREEMENT for Analysis of Human Biological Material and Data kan anvdndas
nar Forskningshuvudmannen ska skicka prov till Tredje man for analys.

- L2alc. Research Collaboration Agreement inkluderande bilaga L2alc1. Appendix 3 -
Material Transfer kan anvandas nar Forskningshuvudmannen har ett
forskningssamarbete med Tredje man och inom ramen for samarbetet ska skicka prov
till Tredje man.

De mer omfattande avtalen inkluderar villkor for analysuppdraget eller samarbetet sasom
dganderatt- och nyttjanderatt av resultat, publicering, personuppgiftsbehandling m.m.



http://www.biobanksverige.se/
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Notera att framtagen Appendix 3 ska laggas till som bilaga till Research Collaboration
Agreement (L2alc).

Stam av med universitets jurister innan avtal upprattas bl.a. utifran att ratt mall nyttjas for
andamalet.

* L2a2. AVTAL om tillgangliggorande av prov vid klinisk provning eller prestandastudie for en
atgard.

Denna mall kan anvandas nar en region ar huvudman for biobanken och nar det finns en
kommersiell/icke-kommersiell sponsor som har det dvergripande ansvaret for genomférandet av
studien.

Avtalet upprattas mellan Biobanken av dess behorig foretradare (vanligen Biobanksansvarig) och
Mottagaren (Sponsor, eller den som sponsorn har givit fullmakt att uppratta avtal om 6verforing
av Material, som mottar Materialet fran Biobanken). Om Mottagaren ska skicka prov till Tredje
man (analyserande laboratorium eller underleverantdr) ska Mottagaren uppratta ett skriftligt
avtal med Tredje man sa Tredje Man aldggs samma skyldigheter gdllande prov och provkod som
Mottagaren enligt MTA:t.

» L2a3. AVTAL om tillgdngliggérande av prov nar Forskningshuvudman skickar prov for en atgard
till en mottagare

Denna mall kan anvandas nar Forskningshuvudmannen ar densamma som huvudman for
biobanken.

Avtalet upprdttas mellan Forskningshuvudmannens Biobanks behdriga foretrddare (vanligen
Biobanksansvarig) och Mottagaren (det laboratorium eller samarbetspartner som pa uppdrag av
Forskningshuvudmannen ska utfora en atgard som en del i ett forskningsprojekt). Om prov av
Mottagaren ska skickas till Tredje man (exempelvis analyserande
laboratorium/samarbetspartner) ansvarar Mottagaren for att uppratta ett skriftligt avtal med
Tredje man sa att denne dlaggs samma skyldigheter gallande prov och provkod som Mottagaren
enligt MTA:t.

For mer information kring vilka parter som ska skriva pa de olika avtalen se bilaga K5a.

3 Vanliga fragor angaende MTA

Fler vanliga fragor och svar om MTA finns pa biobanksverige.se.

3.1 Behovs MTA eller motsvarande om prov inte omfattas av biobankslagen?

Aven fér prov som inte omfattas av biobankslagen ansvarar den som har ansvaret fér forskningen
for att sakra sa prov hanteras enligt etikgodkdannande och samtycke. Om biobankslagens undantag
for prov som inte bevaras langre an 9 manader och som inte heller sparas efter utférd analys
tillampas ansvarar den som ansvarar for forskningen for att undantaget foljs.

For prov som inte omfattas av biobankslagen rekommenderar darfor Biobank Sverige att
MTA/motsvarande upprattas om prov ska skickas till annan juridisk person, men det ar inget krav
enligt biobankslagen.

Biobank Sverige har inte tagit fram nagra standardmallar for prov som inte omfattas av
biobankslagen. | forsta hand rekommenderas att man eftersoker vilka rutiner som finns gallande
detta i den egna organisationen. Det kan exempelvis vara sa att huvudmannen anvander egna
standardmallar for detta eller anvander internationella standardmallar.



http://www.biobanksverige.se/
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3.2 Behovs personuppgiftsbitradesavtal?

Forenklat ar en uppagift (t.ex. en provkod) som direkt eller indirekt kan kopplas ihop med en individ
en personuppgift (och detta dven om mottagaren inte sjalv har kodnyckel och alltsa inte sjalv kan
eller heller far gora kopplingen).

Som huvudregel kommer alltsd provkoden i dessa fall utgora personuppgift och darmed har
huvudmannen for biobanken och mottagaren ha att beakta bl.a. bestammelser i GDPR och t.ex.
overvaga behov av ytterligare regleringar/avtal mellan dem i anledning av detta.

Om andra personuppgifter ska behandlas av mottagaren behdver bestammelser i GDPR beaktas
aven i forhallande till dessa.

| de fall mottagaren ar att betrakta som ett personuppgiftsbitrade ska ett
personuppgiftsbitradesavtal enligt GDPR upprattas med mottagaren. Huvudmannen for biobanken
och/eller forskningshuvudmannen har ofta egna avtalsmallar for personuppgiftsbitradesavtal som
ska anvandas. Sveriges Kommuner och Regioner har dven arbetat fram en standardmall for ett
Personuppgiftsbitradesavtal
https://skr.se/ekonomijuridikstatistik/juridik/offentlighetsekretessarkiv/dataskyddsforordningengdp
r/informationsinsatserkringdataskyddsforordningen/personuppgiftsbitrade.16046.html.

Ett Data Transfer Agreement (DTA) kan behdva upprattas i de fall mottagaren har ett sjalvstandigt
personuppgiftsansvar och uppgifter utlamnas till denne.

Information kring personuppgiftsansvar etc. aterfinns bl.a. pa Integritetskyddsmyndighetens
hemsida och Biobank Sverige hanvisar aven till den egna interna organisationen for stod i dessa
fragor.

3.3 Far man andra i avtalsmallen

Gors andringar i en mall ska Biobank Sveriges logga dock alltid tas bort. Synpunkter pa eller fragor
angdende mallar lamnas till Biobank Sverige info@biobanksverige.se, som beaktar inkomna
synpunkter vid kommande revisioner.

3.4 Vad galler for leveransvillkor?

| L2al och L2a2 anvands standardvillkoren Incoterms EXW. Incoterms, International commerce
terms, ar en serie internationella handelstermer med standardiserade avtalsbegrepp om hur
varutransportskostnader och ansvar ska fordelas mellan kopare och saljare. EXW eller Ex Works ar
en handelsterm som exakt definierar vem som bar ansvaret for varan under transporten och nar
risken gdr over fran "saljare till kopare” vid internationell handel.

Villkoren anvands av foretag, myndigheter och organisationer varlden over vid transport av gods
for att minska risken for onédiga missforstand som kan leda till eventuella juridiska problem.
Incoterms beskriver vem som star for risken under transporten, vem som ska betala kostnaderna
och vilka skyldigheter "kdparen” och "sdljaren” har vid leverans och vilken part som ska sta for
risken for godset under transport. Genom nyttjande av sadana internationellt kdanda villkor med
tydliga hanvisningar hur de ska tolkas forenklas avtalsskrivande och skapas tydliga villkor till
fordel far bada parter i avtalet.

Nar det galler biologiskt material frdn madnniska finns inte forhallandet saljare och kdpare.
Reglerna kan dock med fordel anvandas pa motsvarande vis for att reglera leveransvillkoren
mellan biobanken, dvs den part som skickar prov for analys (istallet for saljaren i Incoterms EXW)
och mottagaren/forskningshuvudmannen (istallet for kdparen i Incoterms EXW). Proven motsvarar
godset. De fordelar som Incoterms ger saval kopare/saljare kan pa sa vis nyttjas av
avsandare/mottagare av biologiskt material.



https://skr.se/ekonomijuridikstatistik/juridik/offentlighetsekretessarkiv/dataskyddsforordningengdpr/informationsinsatserkringdataskyddsforordningen/personuppgiftsbitrade.16046.html
https://skr.se/ekonomijuridikstatistik/juridik/offentlighetsekretessarkiv/dataskyddsforordningengdpr/informationsinsatserkringdataskyddsforordningen/personuppgiftsbitrade.16046.html
mailto:info@biobanksverige.se
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[ L2a3, dvs nar forskningshuvudmannen=huvudman for biobanken, ar det upp till denne att skriva
in i MTA:t vad som galler for leverans, exempelvis om Incoterms EXW bor anvandas eller om det
ska vara andra leveransvillkor. Andra villkor tillampas dven i avtal mellan Forskningshuvudman och
Tredje man gallande AGREEMENT for Analysis of Human Biological Material and Data (L2a1b) och
Research Collaboration Agreement (L2alc) including Appendix 3 - Material Transfer (L2alc1).

3.5 Vad kan anges gallande leveransadress om prov ska skickas till flera tredje
man?

MTA enligt Biobank Sveriges mallar upprattas alltid mellan tva parter. Dock kan det finnas fall da
prov fysiskt ska skickas till flera platser. Exempelvis ndr prov ska skickas av mottagaren till tredje
man (tva eller flera).

Exempel: Huvudmannen for biobanken ar Region X, forskningshuvudman ar Universitet Y.
Forskningshuvudmannen ska skicka prov for analys till tva olika tredje man, Laboratoriet A och
Laboratoriet B. MTA:t L2al upprattas mellan Region X och Universitet Y. Universitet Y upprattar ett
skriftligt avtal med bade Laboratoriet A och Laboratoriet B sa att dessa alaggs samma skyldigheter
gallande prov och provkod som forskningshuvudmannen enligt L2al (exempel pa 6verféring av
villkor hittas i dokument L2ala eller i AGREEMENT for Analysis of Human Biological Material and
Data (L2a1b)). Prov ska skickas direkt fran Region X till Laboratoriet A och Laboratoriet B.

Under Leveransadress i L2al ska det anges att det finns flera leveransmottagare och att uppgifter
om dessa bilaggs i en ny bilaga till L2al. En beskrivning av upplagget samt aktuella adresser anges
i bilagan. Notera att samma uppgifter som ska fyllas i L2al under Leveransmottagare och
Leveransadress ska anges i bilagan inkLl. villkoret att "For leverans galler Incoterms EXW”.

3.6 Hur ska uppgifter om material och antal prov anges i MTA (bilaga 1)?

| bilaga 1 ska antal prov som faktiskt skickas ivag for en atgard preciseras. Det kan vara alla prov
som samlats in eller tagits (primarprov) eller en delmangd i form av exempelvis alikvoter. Antal
prov i MTA kan darfor skilja sig fran antal angivna prov i biobanksansdkan.

Om prov preparerats pa ett sadant satt att det inte langre liknar det ursprungliga primarprovet
(exempelvis DNA extrakt fran blod, snitt fran FFPE-kloss) ska materialet som skickas for dtgard
anges och inte det insamlade materialet/primdrprovet.

3.7 Fragor angdende punkt 10 i avtalet om skadestand m.m.

Den svenska biobankslagen innebar att prov som skickas utanfor Sveriges granser for en atgard
maste tillhora en biobank i Sverige.

| de fallen forskningshuvudmannen eller foretaget inte har en biobank i Sverige kan proven under
vissa villkor inrattas i en biobank hos en region. Om prov ska skickas for en atgard i en studie dar
regionen inte ar forskningshuvudman/sponsor behover regionen verka for att ansvar och kostnader
som ligger inom ramen for studien inte faller pa regionen och darmed Sveriges skattebetalare.
Kostnader och ansvar inom studien maste darmed klargdras mellan forskningshuvudman,
analyserande laboratorier och en eventuell sponsor.

Syftet med den aktuella punkten i MTA:t ar att halla biobankshuvudmannen skadeslds om en
provgivare skulle krdva att fa skadestand p.g.a. nagon felaktig hantering av prov hos ndgon som
fatt tillgang till prov, dvs. da ndgot som hant som ligger utanfér biobankshuvudmannens kontroll.

3.8 Fragor om i avtalet om lagstiftning

Vilken lag galler for prov och tillhdrande provkod?
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For de prov och tillhérande provkod som fran Sverige skickas for en atgard ska den svenska
biobankslagen galla oavsett var prov hanteras.

Biobankslagen ar en nationell svensk skyddslagstiftning for provgivare. Utlandska institutioner kan
normalt inte bindas av svensk lagstiftning utan verkar under de lagar och regler som galler i landet
dar verksamheten bedrivs. MTA-avtalet ar ett medel for att tillse att mottagaren foljer de principer
som framgar av biobankslagen dven nar prov skickas utomlands. Ett MTA-avtal som regleras enligt
lagen i mottagarens land eller ett annat lands lagstiftning kan medfora risk att hela eller delar av
MTA-avtalet inte kan tillampas.

En studie styrs av lagstiftningen i det land dar studien bedrivs, men om studien nyttjar prov fran
andra lander, eller om det ar ett konsortium med forskare fran flera lander, maste studien eller
konsortiet vara beredd pa att acceptera andra landers regler for hur prov tagna i dessa lander far
anvandas och hanteras.

Detta innebar att den huvudman i Sverige som ar ansvarig for prov har att krava att svensk
lagstiftning galler for prov tagna i Sverige. Villkoret i MTA:t ska sakerstalla svenska forsknings-
/forsokspersoner/patienters rattigheter enligt svensk ratt.

Vilken lag galler for eventuella tvister?

Tvister ska i huvudsak ske i Sverige. | Sverige ar det vanligt att biobanken, som ansvarar for prov,
inte ingar aktivt i studien. Det gor att det ar orimligt att biobanken ska behdva processa eventuella
tvister gallande prov i annat land om mottagaren pa nagot vis bryter mot villkoren i MTA:t. Det
innebdr att det i MTA aven ingar ett villkor att eventuella tvister med anledning av MTA ska l6sas i
svensk domstol.

Notera: Det dr inte ovanligt i konsortier, ddr forskare/studier frdn flera ldnder ingdr, att det i ett
samarbetsavtal/konsortieavtal finns en tvisteldsning som gdller enligt det avtalet. Det kan innebdra att
eventuella tvister i konsortiet ska losas med ett annat lands lagstiftning, exempelvis Belgiens.

Materialet avser enbart materialet och provkoden. Eventuella andra frdgor om avtal gdllande konsortier
regleras inte av MTA.

Aven om annan lagstiftning ska gdlla fér eventuella tvister i ett samarbete ska alltid svensk lagstiftning
gdlla for prov tagna i Sverige.




